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Reblozyl (luspatercept)

Harsa generali lejn Reblozyl u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Reblozyl u ghal xiex jintuza?

Reblozyl huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-anemija (livelli baxxi ta’ ¢elluli homor tad-demm)
f'adulti bid-disturbi tad-demm |i gejjin:

e sindromi majelodisplastici, grupp ta’ kundizzjonijiet fejn ikun hemm ftit wisq celluli tad-demm
prodotti mill-mudullun. Reblozyl jintuza f'pazjenti |i jehtiegu trasfuzjonijiet tad-demm regolari u li
ghandhom riskju baxx hafna ghal moderat tal-kundizzjoni taghhom li tizviluppa f'lewkimja
majelojde akuta (kancer tad-demm);

e Beta-talassemija, kundizzjoni genetika li fiha I-pazjenti ma jistghux jipproducu bizzejjed beta-
globina, komponent tal-emoglobina, (il-proteina fi¢-celluli homor tad-demm li ggorr I-ossignu mal-
gisem).

Dan il-mard huwa rari, u Reblozyl gie denominat bhala “medi¢ina orfni” (medic¢ina li tintuza f'mard
rari). Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini: (sindromi majelodisplastici: 22 ta’ Awwissu 2014; beta-talassemija: 29 ta’ Lulju 2014).

Il-medicina fiha s-sustanza attiva luspatercept.

Kif jintuza Reblozyl?

Reblozyl jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fit-trattament ta’ mard fid-demm.

Il-medicina tinghata bhala injezzjoni taht il-gilda tal-parti ta’ fug tad-driegh, tal-koxxa jew taz-zaqq.
Id-doza rakkomandata tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent u tigi aggustata abbazi tar-rispons tal-
pazjent. It-trattament jinghata darba kull 3 gimghat. Jekk il-pazjent jizviluppa effetti sekondarji serji,
it-trattament ghandu jigi ttardjat sakemm I-effetti sekondariji jitjiebu.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Reblozyl, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Reblozyl?

Is-sustanza attiva f'Reblozyl, il-luspatercept, tirregola I-izvilupp ta’ ¢elluli homor tad-demm. Din
taghmel hekk billi timblokka passagg ta’ sinjalazzjoni msejjah Smad2/3 li jnaqqgas il-maturazzjoni tac-
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celluli homor tad-demm u hu attiv izzejjed f'pazjenti bil-beta-talassemija u b’sindromi
majelodisplastici. L-imblukkar ta’ Smad2/3 izid il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm u
jippermettilhom jizviluppaw b’'mod normali.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Reblozyl li hargu mill-istudji?

Sindromi majelodisplastici

L-istudju ewlieni involva 229 adult b’sindromi majelodisplastici li kienu jehtiegu trasfuzjonijiet tad-
demm regolari. Il-pazjenti rcevew jew Reblozyl jew plac¢ebo (trattament fint) flimkien ma’ standard
normali ta’ trattament; 58 minn 153 pazjent (38 %) li kienu ged jiehdu Reblozyl ma kinux jehtiegu
trasfuzjoni tad-demm ghal mill-ingas 8 gimghat meta mgabbla ma’ 10 minn 76 (13 %) pazjent li kienu
ged jircievu |-placebo.

Fi studju ewlieni iehor li involva 363 adult b’sindromi majelodisplastici li jehtiegu trasfuzjonijiet tad-
demm regolari, il-pazjenti nghataw Reblozyl jew epoetin alfa (medi¢ina ohra kontra I-anemija): 60 %
(110 minn 182) tal-pazjenti li nghataw Reblozyl ma kinux jehtiegu trasfuzjoni tad-demm ghal mill-
inqas 12-il gimgha u kellhom zieda fil-livelli tal-emoglobina taghhom ta’ mill-ingas 1.5 g/dL, meta
mqabbla ma’ 35 % (63 minn 181) tal-pazjenti li nghataw epoetin alfa.

Beta-talassemija

Studju ewlieni wiehed involva 336 pazjent bil-beta-talassemija li kienu jehtiegu trasfuzjonijiet tad-
demm regolari. Il-pazjenti rcevew Reblozyl jew placebo flimkien ma’ trattament standard. It-
trasfuzjonijiet tad-demm tnaqgsu b’mill-ingas terz (33 %) f'47 minn 224 pazjent (21 %) li kienu ged
jiehdu Reblozyl meta mqgabbla ma’ 5 minn 112 (4.5 %) pazjent li kienu ged jir¢ievu |-placebo.

Studju ewlieni iehor involva pazjenti b’beta-talassemija li ma kinux jehtiegu trasfuzjonijiet tad-demm

regolari. Il-pazjenti rcevew jew Reblozyl jew plac¢ebo flimkien ma’ trattament standard ghal mill-inqas
48 gimgha. Wara 12-il gimgha, 74 minn 96 pazjent li nghataw Reblozyl (77 %) kellhom zZieda ta’ mill-
ingas 1 g/dL fil-livell tal-emoglobina taghhom minghajr il-htiega ta’ trasfuzjonijiet, meta mgabbla mal-
ebda wiehed mid-49 pazjent |li nghataw il-placebo.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Reblozyl?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Reblozyl, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Reblozyl f'pazjenti b’sindromi majelodisplastici (li jistghu
jaffettwaw aktar minn 15-il persuna minn kull 100) jinkludu gheja, dijarrea, nawzja (thossok ma
tiflahx), dghjufija, sturdament, edema periferali (nefha minhabba zamma ta’ fluwidi, specjalment fl-
ghekiesi u s-saqajn) u wgigh fid-dahar. L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni jinkludu infezzjoni fl-
apparat urinarju (infezzjoni tal-istrutturi li jgorru I-awrina), dispnea u wgigh fid-dahar.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni ta’ Reblozyl f'pazjenti bil-beta-talassemija li jehtiegu trasfuzjoni (li
jistghu jaffettwaw aktar minn 15-il persuna minn kull 100) huma wgigh ta’ ras, ugigh fl-ghadam u fil-
gogi. L-effett sekondarju serju |-aktar komuni jinkludi effetti minhabba emboli tad-demm fil-vini bhal
trombozi profonda fil-vini, trombozi tal-vini portali (emboli fil-vini li jfornu I-fwied), puplesija iskemika
(interruzzjoni f'dagqga tal-fluss tad-demm fil-mohh ikkawzata minn imblukkar fil-provvista tad-demm) u
embolizmu pulmonari (emboli fil-vini li jfornu lill-pulmuni).

L-effetti sekondarji I-aktar komuni ta’ Reblozyl f'pazjenti bil-beta-talassemija li ma jehtigux trasfuzjoni
regolari (li jistghu jaffettwaw aktar minn 15-il persuna minn kull 100) jinkludu wgigh fl-ghadam, fid-
dahar u fil-gogi, ugigh ta’ ras, u preipertensjoni (pressjoni tad-demm normali gholja) u ipertensjoni
(pressjoni tad-demm gholja). L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni huma frattura trawmatika (ksur
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ikkawzat perezempju minn waqgha jew inc¢ident) u kompressjoni tas-sinsla tad-dahar minhabba
emopojezi estramedullari (zvilupp ta’ ¢elluli tad-demm barra |-mudullun).

Reblozyl ma ghandux jinghata waqt it-tqala. In-nisa li jistghu jsiru tgal ghandhom juzaw
kontracezzjoni effettiva matul it-trattament u ghal mill-ingas 3 xhur wara I-ahhar doza ta’ Reblozyl.
Pazjenti li jehtiegu trattament biex jikkontrollaw it-tkabbir ta’ mases tal-emopojezi estramedullari (il-
formazzjoni ta’ ¢elluli tad-demm barra |-mudullun) ma ghandhomx juzaw Reblozyl.

Ghaliex Reblozyl gie awtorizzat fl-UE?

It-trattament bi trasfuzjonijiet tad-demm frekwenti jista’ jwassal ghal akkumulazzjoni ta’ hadid fil-
gisem, li tista’ taghmel hsara lill-organi. Reblozyl jista’ jnaqqgas il-htiega ta’ trasfuzjonijiet tad-demm
f'pazjenti b’sindromi majelodisplastici jew bil-beta-talassemija filwaqt li |-effetti sekondarji tieghu huma
kkunsidrati maniggabbli. F'pazjenti b’beta-talassemija li ma jehtigux trasfuzjonijiet regolari, livelli oghla
ta’ emoglobina huma mistennija li jtejbu I-eziti ghall-pazjenti. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Reblozyl huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Reblozyl?

Il-kumpanija li tgieghed Reblozyl fis-suq se tipprovdi pakketti edukattivi ghat-tobba li se jippreskrivu
Reblozyl li jispjegaw li I-medicina tista’ tkun ta’ hsara ghat-tarbija fil-guf u jaghtu dettalji tal-passi li
jridu jittiehdu biex il-medicina tintuza b’mod sikur. Se tipprovdi wkoll kards lil nisa li jistghu johorgu
tgal dwar il-mizuri li ghandhom jiehdu biex tigi evitata t-tqala.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Reblozyl.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Reblozyl hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Reblozyl huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Reblozyl

Reblozyl ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-25 ta’ Gunju 2020.

Aktar informazzjoni dwar Reblozyl tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/reblozyl

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2024.
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